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Chapter 01

スライド

兵庫県のＧMP調査体制

⚫ 組織体制
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原則として２日以上

※調査内容、製造工程等を勘案し、決定する。

02
Chapter 01

スライド

⚫ 調査の手法

実地または書面

※書面とは、必要な資料を調査当局に提出し、メールや電話等
で質疑応答を行う。

⚫ 調査チーム（調査員）

リーダー調査員を含む原則、２名以上

兵庫県のＧMP調査体制

⚫ 調査期間
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※2024、2025は４月１日現在値 2026は２月１日現在値

2026.2.1の内訳（重複あり）

無菌 ６施設 一般 8７施設 包装・表示・保管 38施設
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Chapter 01

スライド

兵庫県の医薬品製造業業態数等

⚫ 医薬品製造業 推移

2024 2025 2026

医薬品製造業 １２５ １２５ １２２

（ＧＭＰ該当施設） ８５ ８５ ８２
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※2025年度は令和８年２月１日現在値
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Chapter 01

スライド

兵庫県の医薬品製造業業態数等

⚫ ＧＭＰ調査 推移

2023年度 2024年度 2025年度

ＧＭＰ調査件数 ４４ ６４ ４１

（実地） ２３ ４９ ２１

（書面） ２１ １５ ２０
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※2024、2025は４月１日現在値 2026は２月１日現在値
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Chapter 01

スライド

兵庫県の医薬品製造業業態数等

⚫ 医薬品製造販売業 推移

2024 2025 2026

第１種
（処方せん医薬品）

７ ７ ７

第２種
（処方せん以外医薬品）

２２ ２２ ２２
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06
兵庫県からの伝達事項

・医薬品医療機器等法等の一部改正

（定期適合性調査及び区分適合性調査関係）

・第十八改正日本薬局方第二追補

・輸出用医薬品の証明書の発給

・医薬品・医療機器等の回収情報の提供方法について

・医薬品安定供給・流通確認システムの稼働開始について

・兵庫県収入証紙の廃止について

・無通告査察に関する依頼事項

・合同模擬査察に関する依頼事項
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令和７年５月21日
公布
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08
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す
る法律等の一部を改正する法律の公布について」 （令和７年５月
21日付医薬発 0521 第１号 産情発 0521 第４号）より
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「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す
る法律等の一部を改正する法律の公布について」 （令和７年５月
21日付医薬発 0521 第１号 産情発 0521 第４号）より 09
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「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す
る法律等の一部を改正する法律の公布について」 （令和７年５月
21日付医薬発 0521 第１号 産情発 0521 第４号）より 10
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13
令和７年の医薬品、医療機器等の品質、
有効性及び安全性の確保等に関する法
律（薬機法）等の一部改正について概
要資料（厚生労働省HPより）
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14
令和７年の医薬品、医療機器等の品質、
有効性及び安全性の確保等に関する法
律（薬機法）等の一部改正について概
要資料（厚生労働省HPより）
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（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認） 参照条文
第十四条
６  第二項第三号の規定による審査においては、当該品目に係る申請内容及び第
三項前段に規定する資料に基づき、当該品目の品質、有効性及び安全性に関する
調査（既にこの条又は第十九条の二の承認（第十四条の二の二第一項（第十九条
の二第五項において準用する場合を含む。）の規定により条件及び期限を付した
ものを除く。第十一項において同じ。）を与えられている品目との成分、分量、
用法、用量、効能、効果等の同一性に関する調査を含む。）を行うものとする。
この場合において、当該品目が第三項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬
品であるときは、あらかじめ、当該品目に係る資料が同項後段の規定に適合する
かどうかについての書面による調査又は実地の調査を行うものとする。

７（新設） 厚生労働大臣は、前項の規定により第一項の承認を受けた者が前項に規
定する期間を経過するごとに受けなければならないとされている調査について、
その物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が第二項第四号に該当する
こととなるおそれが少ないと評価したときは、その回の調査を行わないものとす
る。この場合において、厚生労働大臣は、遅滞なく、当該調査を行わない旨を当
該者に通知するものとする。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（改正後）
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38
Chapter 02

スライド
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15
兵庫県からの伝達事項

定期適合性調査（法改正後）※未確定イメージ図

↑
法改正施行

年度 R４ R5 R6 R7 R8 R9 R10 R11 R12 R13 R14 R15 R16

▰ ▰ ▰ ▰

● ● ● ●

▲ ▲ ▲

★ ★ ★

■ ■ ■

♦ ♦ ♦

定期

※経過措置の内容が不明のため、調査時期が変更になる場合があります。
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16
（基準確認証の交付等）
第十四条の二 第十三条第一項の許可を受けようとする者若しくは同項の許可を受けた者、第十三条
の三第一項の認定を受けようとする者若しくは同項の認定を受けた者又は第十三条の二の二第一項
若しくは第十三条の三の二第一項の登録を受けようとする者若しくは第十三条の二の二第一項若し
くは第十三条の三の二第一項の登録を受けた者は、その製造に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品
が前条第七項に規定する政令で定めるものであるときは、厚生労働省令で定めるところにより、当
該許可、認定又は登録に係る製造所における当該医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造管理又は品
質管理の方法が同条第二項第四号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合しているかどうかに
ついて、厚生労働大臣に対し、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造工程の区分ごとに、その確認
を求めることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の確認を求められたときは、書面による調査又は実地の調査を行うものとす
る。

３ 第一項の区分が医薬品の製造管理又は品質管理に関し特に注意が必要なものとして厚生労働省令で
定める区分に該当するときは、同項の規定により確認を求めようとする者は、厚生労働省令で定め
るところにより、当該区分における同項に規定する医薬品の製造管理又は品質管理の方法について
その確認に特に専門的知識を必要とする事項として厚生労働省令で定める事項について、厚生労働
大臣に対し、当該事項に係る確認を求めなければならない。

４厚生労働大臣は、前項の規定による確認を求められたときは、実地の調査を行うものとする。ただ
し、厚生労働大臣が、当該確認に係る過去の調査結果等を勘案してその必要がないと認める場合に
は、当該調査を行わないものとする。

５ 厚生労働大臣は、第二項又は前項の規定による調査の結果、その製造所における製造管理又は品質
管理の方法が前条第二項第四号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合していると認めるとき
は、その製造所について当該基準に適合していることが確認されたことを証するものとして、厚生
労働省令で定めるところにより、第一項に規定する医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造工程の区
分ごとに、基準確認証を交付する。

（参考条文）医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（改正後）
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〈改正の概要〉
・都道府県が調査権者の製造所でも、必要に応じて国（PMDA）も都道
府県と協力して調査できることとする。

・製造管理・品質管理に特に注意が必要な製造工程の場合には、都道府
県に加えてPMDAに対して、省令で定める事項の確認を求めることが
必要と規定された（改正薬機法の第14条の２第３項関係）。

・ 確認申請を受けたPMDAは「追加調査」を行うが、過去の調査結果
等からその追加調査の要否を判断する。（改正薬機法の第14条の２第
４項関係）

17
区分適合性調査における「追加調査」の実施について
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18
兵庫県からの伝達事項

・第十八改正日本薬局方第二追補

（令和６年６月２８日付け医薬発0628第７号を参照）
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19
兵庫県からの伝達事項
・輸出用医薬品の証明書の発給

①輸出用の医薬品等を製造する場合
製造開始時及び5年ごとに輸出用医薬品適合性調査申請
（MRA締結国への輸出、GMP証明の発給を申請しない品目を除く）

②輸出用医薬品等の証明書の発給を申請する場合
２年以内に、同等の製造工程で実地によるGMP調査が実施されている
→申請等は不要

２年以内に、同等の製造工程で実地によるGMP調査が実施されていない
→輸出用医薬品適合性調査申請（手数料あり）

（令和3年7月13日付け薬生薬審発0713第1号･薬生監麻発 0713 第８号 記5(2)）
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兵庫県からの伝達事項

・医薬品・医療機器等の回収情報の提供方法について

（令和8年1月２８日付け医薬監麻発0128 第１、２号を参照）
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21・医薬品・医療機器等の回収情報の提供方法について

（令和8年1月２８日付け医薬監麻発0128 第１、２号を参照）
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22
兵庫県からの伝達事項

・医薬品・医療機器等の回収情報の提供方法について

（令和8年1月２８日付け医薬監麻発0128 第２号を参照）

（参考）回収情報等関連情報
https://skw.info.pmda.go.jp/notice/recoveryinfo_template.html
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23
兵庫県からの伝達事項

医薬品安定供給・流通確認システムの稼働開始について

（令和8年1月２９日付け事務連絡を参照）
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18
（医薬品安定供給・流通確認システム 製
造販売業者向けご説明資料より）
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25兵庫県からの伝達事項
・兵庫県収入証紙の廃止について

令和8年度当初予算(案)別冊（令和8年2
月12日令和8年度当初予算（案）に係
る知事会見）より
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26
兵庫県からの伝達事項

・無通告査察に関する依頼事項

１．ＧＭＰ組織内で、無通告査察への対応部署（担当者）

の決定をお願いします。

２．製造所受付（守衛など）の方へ、周知をお願いします。

３．対応する場所（会議室等）の想定をお願いします。

４．調査員のための更衣の準備をお願いします。

５．無通告調査にご対応頂くため、予定していた業務（会

議室等を含む）の中止や延期をお願いする可能性があ

ります。

６．製造所内で写真撮影を依頼する場合があります。

H29医薬品に関する研修会より
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27
兵庫県からの伝達事項

・ＧＭＰ組織図

・品目一覧

・変更/逸脱/品質情報/ＯＯＳ/バリデーション処理一覧

・製造所平面図

・立入日前後１週間程度の製造／試験計画（製造工程情報含む。）

・カメラ

⚫ 無通告査察に関する依頼事項

無通告査察においてあらかじめ準備していただきたい書類等



Hyogo Prefecture

28兵庫県からの伝達事項

⚫ 合同模擬査察に関する依頼事項

GMP合同模擬査察研修
・目的
複数当局の薬事監視員が合同で模擬査察を実施し、実施結

果について意見交換を行うことにより、GMP調査の実施方法
について相互に研鑽し、調査技術の向上を図る。

・開催主体
厚生労働省・近畿ブロック

・日程
事前研修1日、現地3日

・参加者
都道府県、厚生労働省、PMDA
10数名程度

兵庫県
令和10年度開催

予定
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29兵庫県からの伝達事項

⚫ 合同模擬査察に関する依頼事項

ＧＱＰ/ＱＭＳ体制・ＧＶＰ合同模擬査察について
・目的
複数当局の薬事監視員が合同で模擬査察に参加し、実施結

果について意見交換等を行うことにより、ＧＱＰ/ＱＭＳ体
制及びＧＶＰの適合性評価及び査察の実施方法について、各
都道府県間の整合を図るとともに、担当者が相互に研鑽し、
査察技術の向上を図る。

・開催主体
厚生労働省

・日程
現地2日

・参加者
都道府県、厚生労働省、PMDA
10～20名程度

兵庫県
令和７年度

開催
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ＧＭＰ調査の中で気がついた点について、演者の見解に基づき

ご紹介するものです。

指摘事項とするかは製造所の管理体制や製品品質への影響等を

踏まえて判断するため、ご紹介した内容が一律に指摘事項とな

るものではありません。

30
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例

⚫ はじめに
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GMP省令

医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令
（H16年厚生労働省令第179号）

公布通知

医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令
の一部改正について（R3.4.28 薬生監麻発0428第２号）

GMP事例集

GMP事例集（2022年版）について（R4.4.28 事務連絡）

品質管理運用通知

医薬品の品質問題事案を踏まえた製造販売業者及び製造業者による
品質管理に係る運用について（R4.4.28 薬生監麻発0428第２号）

31
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例

⚫ 判断基準等
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ICH-Qシリーズ

原薬ＧＭＰのガイドラインについて(H13.11.2医薬発第1200号) 等

PIC/S GMPガイドライン

PIC/SのGMPガイドラインを活用する際の考え方について

（H24.2.1事務連絡 R7.2.10一部改正） 

無菌操作法指針

「無菌操作法による無菌医薬品の製造に関する指針」の改訂について(H23.4.20
事務連絡)

最終滅菌法指針

「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」の改訂について(H24.11.9
事務連絡)

生薬及び漢方生薬製剤自主基準

生薬及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する基準（日本製薬団体連
合会自主基準）について(H24.2.16事務連絡)

32
兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例

⚫ 判断基準等

Chapter 02

スライド
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有効成分（生薬エキス）を製造する製造所（原薬製造所）に対

し、GMP調査を実施したところ、次の理由により局外生規に規

定する純度試験（重金属）を実施していなかった。

（理由は次スライドへ）

33
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例①

⚫ 元素不純物管理
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〈理由〉

有効成分（生薬エキス）を配合する製剤について、日局の一

般試験法〈2.66〉元素不純物に基づく管理（＝ICP-MSにより

測定し、元素不純物の量が一貫して管理閾値を下回ることをリ

スクアセスメントにより実証）をした結果、製剤製造所及び原

薬製造所での純度試験（重金属）の実施は不要と判断した。

34
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例①

⚫ 元素不純物管理
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Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例

35

（令和６年６月25日付け事務連絡「元素不純物の取扱いに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」）



Hyogo Prefecture

「生薬に基づく製品」に該当することから、本製剤に対して、

元素不純物管理は適用できない。

そのため、有効成分（生薬エキス）については、純度試験

（重金属）を実施する必要がある。

36
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例①

⚫ 元素不純物管理



Hyogo Prefecture

検体の採取は、それぞれ√n＋１又は１個装から実施すること

としていたが、入荷した原料の全個装が均一であることを確認

していなかった。

37
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例②

⚫ 品質管理（第11条関係）



Hyogo Prefecture

38
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例②

⚫ 品質管理（第11条関係）指導根拠 GMP事例集11-36

［問］ＧＭＰ省令第１１条第１項第 1 号の検体を採取することについて留意す

べきことは何か。

［答］検体の採取方法は、混同並びに汚染及び交叉汚染の防止に留意しつつ、

検体の特性、試験検査項目等に応じて、現在の科学技術水準に見合ったものと

することとし、手順書等にあらかじめ規定しておくこと。なお、検体採取に係

る規定及び第１１条第１項第１号の検体採取に関しては、以下の事項に留意す

ること。

１．採取する検体は、そのロット又は管理単位を代表するものとなるようにし、

採取の対象となる容器の数、対象容器中の採取箇所及び各容器からの採取量に

関しては、製品の品質に及ぼすリスクを考慮して採取の方法を定めること。



Hyogo Prefecture

39
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例②

⚫ 品質管理（第11条関係）指導根拠 GMP事例集11-36

［答］

２．採取の対象となる容器の数及び採取検体の数（サンプルサイズ）は、採取

する製品等及び資材の重要度及び品質のばらつきの程度、当該供給者が過去に

供給した物の品質に係る履歴並びに適正な試験検査に必要な量をもとに定める

こと。

３．検体の採取は、あらかじめ定められた場所において、採取した製品等及び
資材の汚染並びに他の製品等及び資材その他の物との交叉汚染を防止するよう
な手順により行うこと。

４．採取の対象となった容器の開封は慎重に行うものとし、検体の採取の後は
直ちに封をすること。

５．検体が採取された製品等及び資材の容器（梱包）には、検体が採取された
旨を表示する（「検体採取済」と記載したラベルの貼付等）こと。



Hyogo Prefecture

製造部門が実施している工程管理の検体採取等業務については、

品質部門から製造部門に委託していたが、委託することについ

ての合理的な理由を手順書に明記していなかった。

40
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例③

⚫ 品質管理（第11条関係）



Hyogo Prefecture

［問］ＧＭＰ１１－３４（検体の採取）改正省令公布通知第３の１５（１） ① アに

おいて、「検体を採取する業務について、同令第４条第２項に規定する品質部門の

独立性が保たれる限りにおいて、品質部門の監督指示の下、当該原料、資材及び製

品を取り扱う製造部門の職員に行わせることは差し支えない」とあるが、検体の採

取を製造部門に行わせる場合の留意事項は何か。

［答］検体の採取は、製品等の品質を客観的に評価するために原則として品質部門

の者が行うべきである。製造部門の職員に検体採取業務を行わせる場合は、品質部

門が、その責任において、その承認した適切な方法（ＧＭＰ１１－３６を参照）に

より、製造部門の職員に対し必要な教育訓練を実施した上で、必要に応じ、製造部

門による検体採取業務が適切に実施されていることを確認する等、検体採取業務が

適切に実施されていることを保証する必要がある。

41
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例③

⚫ 品質管理（第11条関係）参考 GMP事例集11-34



Hyogo Prefecture

QC から製造部門に試験用検体のサンプリングを委託する場合

は、手順に合理的な理由を明記するとともに、具体的なサンプ

リング方法や検体の取扱い方法などを手順書に記載すること。

42
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例③

⚫ 品質管理（第11条関係）



Hyogo Prefecture

製造機器等の廃棄時において、試験した結果に問題がなかった
ことを保証するために必要な校正点検を実施していなかった。

43
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例④

⚫ 製造管理（第10条関係）



Hyogo Prefecture

製造工程（保管を含む。）に係る計器について、校正を適切に

行う（当該製造業者等の責任の下、適切な認証機関等に依頼し

て行う場合を含む。）とともに、当該校正に関する記録の作成

及び保管を要するものであること。

44
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例④

⚫ 製造管理（第10条関係）指導根拠 公布通知



Hyogo Prefecture

［問］ＧＭＰ省令第１０条第９号の「計器の校正」については、どの計器を
どのような方法により校正すればよいのか。また、国家標準が存在する計量
に係るものについては、当該標準への追跡可能（トレーサビリティ）の確保
がすべて必要なのか。

［答］以下の点を確実にすること。

１．計器のリストを作成し、校正の必要な計器、校正方法、校正頻度等につ
いて、計器の種類、特性、使用目的、使用頻度により、製品の品質確保への
悪影響に起因するリスクを勘案し、製造業者等として定め、少なくとも製品
の品質に影響を及ぼしうる計器については校正を実施すること。

２．重要な計器については、校正の状態が明らかになるように（例：次回校
正実施予定年月日等を記載したラベルの貼付等）すること。校正基準に適合
しない計器及び次回校正実施予定年月日を超過した計器には「使用不可」の
表示等を行うこと。

45
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例④

⚫ 製造管理（第10条関係）参考 GMP事例集10-34



Hyogo Prefecture

［答］

３．重要な計器が、その校正において、あらかじめ定められた標準（限界）
値から逸脱していた場合には、前回校正以降に当該計器を用いて製造された
製品の品質への影響を評価し、判定を行い、所要の措置をとること。

４．いわゆる国家標準が存在する場合には、当該標準まで追跡することが可
能な方法により校正がなされていることが必要であり、いわゆる国家標準が
存在しない場合には、校正の根拠について記録すること。

46
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例④

⚫ 製造管理（第10条関係）参考 GMP事例集10-34



Hyogo Prefecture

検体及びその試験検査用の標準品の廃棄時において、実残量を

確認することなく廃棄していた。

47
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑤

⚫ 品質管理（第11条関係）



Hyogo Prefecture

［問］ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号において検体及びその

試験検査用の標準品を適切に保管することが求められるが、管

理上留意すべき事項は何か。

［答］試験検体及び標準品の重要度に応じた管理手順を設ける必要

がある。各製造所の最終製品検体や定量試験に用いる標準品等、特

に重要な検体及び標準品に対しては、適正な管理状況を客観的に保

証する必要がある。各製造所は、次の点などを考慮して、管理の内

容について、あらかじめ、手順書等に規定しておくこと。

48
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑤

⚫ 品質管理（第11条関係）指導根拠 GMP事例集11-41



Hyogo Prefecture

１．出納管理を行うこと。使用の都度、使用年月日、使用者、使用目的、

使用量等を記録し、トレーサビリティを確保すること。

２．使用後の実際の残量と理論的な残量を比較し、説明できない過不足の

ないことを確認すること。

３．残量について適切に廃棄したことを記録すること。なお、試験検体に

ついては試験が完了したあとにも長期的に保管を求めるものではない。

４．試験に影響を与えないよう、使用までの温度、湿度、光等の貯蔵条件

について考慮すること。温度条件については、ＧＭＰ１１－４９及び５０

を参照。

49
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑤

⚫ 品質管理（第11条関係）指導根拠 GMP事例集11-41



Hyogo Prefecture

洗浄バリデーションについては、製品等が接触するすべての

設備器具を対象とすべきところ、過去の製造実績を元に対象設

備・器具を選定していた。

50
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑥

⚫ 洗浄バリデーション（第13関係）



Hyogo Prefecture

［問］バリデーション指針でいう洗浄バリデーションに関しては、どの程

度の範囲まで実施すればよいか。

［答］洗浄バリデーションについては、以下の点に留意して実施すること。

１．製品等が接触するすべての設備器具について実施すること。専用設備

においては、製品等の分解物等の生成やキャリーオーバーが否定できない

製造工程については、分解物等劣化した残留物等を考慮すること。

51
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑥

⚫ バリデーション（第13条関係）指導根拠 GMP事例集13-55



Hyogo Prefecture

２．バリデーションの対象となる洗浄方法について、残留物の量が以降に
製造する製品のロットサイズを考慮した汚染の限度値以下となることを保
証し、バリデートされた洗浄方法を手順書等に反映すること。

３．洗浄バリデーションに係るバリデーション計画書には、対象とする設
備、手順、当該設備に係る製品等、許容水準、モニタリング及び管理を行
うためのパラメータ、試験方法、採取する検体の態様並びに当該検体の採
取及び表示の方法を記載すること。手順にはサンプル採取箇所、設備洗浄
の時間制限（ダーティーホールドタイム及びクリーンホールドタイム）を
記載すること。バッチごとに洗浄を実施せずにキャンペーン製造を行う場
合はその最大長（時間及び／又はバッチ数）を考慮すること。

52
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑥

⚫ バリデーション（第13条関係）参照 GMP事例集13-55



Hyogo Prefecture

４．試験方法は、限度値相当の量の残留物を十分に検出することができる
ように、分析法バリデーションにより、特異性及び感度を有する妥当なも
のとすること。

５．採取方法については、不溶性及び溶解性残留物の両方を検出するため
に、スワブ法、リンス法又は代替方法(例えば、直接抽出)を適切に含めるこ
と。使用する検体採取方法は、洗浄後の設備表面上に残留する残留物の水
準を定量的に測定できる方法にすること。

６．残留物又は汚染物（洗浄剤を含む）の限度値（残留許容限度値）は、
次に製造する製品の安全性に基づく基準から設定すること。

53
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑥

⚫ バリデーション（第13条関係）参照 GMP事例集13-55



Hyogo Prefecture

７．設備の洗浄作業及び殺菌消毒作業（サニタイゼーション）の手順等の
検討に当たっては、当該作業が製品中の微生物数若しくはエンドトキシン
量を管理する必要がある場合、又は微生物若しくはエンドトキシンによる
汚染が問題となりうる場合には、これらを勘案したものとすること。

８．洗浄バリデーションを行った洗浄手順は、当該洗浄手順が通常の製造
時に有効であることを保証するために、バリデーション後適切な間隔でモ
ニタリングを行うこと。

９．原薬のように、原料等の残留物や汚染物のキャリーオーバーが精製工
程で除去される場合は、原薬の品質への影響をリスク評価した上で、洗浄
バリデーションの対象工程を判断すること。

54
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑥

⚫ バリデーション（第13条関係）参照 GMP事例集13-55



Hyogo Prefecture

洗浄バリデーションの指標成分を合理的な根拠なく設定して

おり、当該洗浄バリデーションが妥当性が示されなかった。

55
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑦

⚫ 洗浄バリデーション（第13関係）



Hyogo Prefecture

［問］洗浄バリデーションでは、合理的な根拠に基づき、指標とな

る成分のみをもって評価してもよいか。

［答］洗浄バリデーションは、当該作業を実施することにより製品
への汚染及び交叉汚染を十分防止することができることを保証する
ことを目的としている。したがって、指標となる成分を選定する場
合には、各成分の溶解性、当該洗浄方法による除去の困難さ、残留
物の限度値、生理活性、投与量、含量等を考慮し、その目的を達成
することができることを検証しておく必要がある。指標成分の選定
根拠、指標成分としての残留限度値の設定根拠等を、バリデーショ
ン実施計画書にあらかじめ明記しておくこと。

56
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑦

⚫ バリデーション（第13条関係）指導根拠 GMP事例集13-58



Hyogo Prefecture

自社製造所の逸脱管理において、重大な逸脱は自社製造所内

の協議結果によっては製造販売業者に対して連絡しないことも

可能とする手順となっていた。

57
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑧

⚫ 逸脱の管理（第15関係）



Hyogo Prefecture

二 重大な逸脱が生じた場合においては、前号に定めるもののほか、

次に掲げる業務を行うとともに、その内容について品質保証に係る

業務を担当する組織に対して文書により報告し、確認を受けること。

イ 当該逸脱に関連する製品に係る製造販売業者に対して速やかに連

絡すること。

ロ 当該逸脱の原因を究明すること。

ハ 所要の是正措置及び予防措置をとること。

58
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑧

⚫ 逸脱の管理（第15条第１項第２号）



Hyogo Prefecture

［問］ＧＭＰ省令第１５条第１項第２号ロに、重大な逸脱が生じた場

合においては、当該逸脱に関連する製品に係る製造販売業者に対して

速やかに連絡するとされているが、その際に留意すべき事項は何か。

［答］「重大な逸脱が生じた場合」とは、GMP 省令第１５条第１項１
号の調査の結果から重大と判断された場合を指す。「当該逸脱に関連
する製品」とは、調査において当該逸脱の影響範囲として特定された
製品ロットのことを指しており、速やかに影響範囲を特定した上で、
当該製品ロットに関連する製造販売業者に対して、連絡することを求
めている。

なお 、ユーティリティー、倉庫等、共通の設備及び施設で発生した逸
脱についても、関連する製造販売業者にそれぞれの取決めに基づいて
連絡すること。

59
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑧

⚫ 逸脱の管理（第15条関係）指導根拠 GMP事例集15-3 （参考）



Hyogo Prefecture

製品品質照査の結果報告について、手順書に報告期限が規定さ

れておらず、照査対象期間から実施・報告までに時間を要して

いた。

60
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑨

⚫ 製品品質の照査（第11条の３関係）



Hyogo Prefecture

［問］製品品質の照査は、なぜ必要なのか。

［答］バリデートされた工程であっても、製造実績を積み上げるに従って、

より製品品質を向上させるために改善すべき事項が見出される場合があり、

例えば、次のような場合が考えられる。

１．原料物性の変化等により製造条件等を変更することが望ましい場合が

あるため。

２．異常・逸脱の傾向又は好ましくない傾向等が認められた場合には、所

要の措置をとる必要性があるため。

61
Chapter 02

スライド

兵庫県のＧＭＰ調査時の指導事例⑨
⚫ 製品品質の照査（第11条の３関係） GMP事例集ＧＭＰ11の3－

1(参考)



Hyogo Prefecture

［問］製品品質の照査はどのように行うべきか。

［答］照査を行うに当たっては、手順に従い、次の事項に留意して実施す

ること。

なお、品質保証に関わる業務を担当する組織が製品品質の照査のすべて

の活動を実施する必要はなく、製造部門や試験検査に係る業務を担当する

組織などが傾向分析を行った上で品質保証に関わる業務を担当する組織が

最終的な照査承認を行うことでも差し支えない。
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１．少なくとも、年１回は実施すること。

２．照査の結果については評価を行い、是正措置、予防措置又

は再バリデーションの実施の必要性を検討すること。是正措置

又は再バリデーションが必要であるとされた場合には、その理

由及び内容について記録を作成すること。

３．リスクに応じて、製品の種類ごとにグループ化して実施す

る場合には、科学的な妥当性を示すこと。
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［問］製品品質の照査結果は、いつまでに製造管理者に報告する必要があ

るか。

［答］製品品質の照査の目的を果たす上で、支障のない日までに照査を完

了し、製造管理者に報告すること。対象品目の製造スケジュールによって

も状況は異なるので、一概に期限を想定することはできないが、製造所に

おいて適切に期限を設定し、当該期日までに照査を完了すること。
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